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Elettroshock: la nuova circolare

del Ministero della Sanita!

Il Ministro della Sanita preso atto dei pareri sulla terapia elettroconvuisivante,
espressi rispettivamente dell’Osservatorio per la tutela della salute mentale e dal
Consiglio superiore di Sanita, invita codeste amministrazioni a diffondere il conte -
nuto della presente, che specifica la precedente nota sull’argomento, trasmessa

alle SsVv il 2 dicembre 1996.

Premessa

L'orientamento che attualmente preva-
le nel campo della salute mentale rico-
nosce l'esigenza di una integrazione
articolata dei diversi tipi di intervento:
da un lato quelli orientati alla preven-
zione dei disturbi mentali; dall’altro
quelli terapeutico-riabilitativi. Questi
ultimi comprendono sia trattamenti
biologici e psicologici, che interventi
psicosociali.

Tale orientamento comporta che la
malattia mentale venga trattata evitan-
do, non solo I'esclusione prodotta da
una ospedalizzazione ingiustificata-
mente protratta, ma anche I'uso di
singoli interventi terapeutici, che pos-
sono risultare fini a se stessi se sepa-
rati da un contesto complessivo di
presa in carico del paziente psichiatri-
co, che preveda sempre un intervento
integrato, in tutte le fasi della malattia.

La pratica della terapia elettroconvul-
sivante ha una storia che la colloca
tendenzialmente al di fuori del suddet-
to orientamento. Sono noti l'uso
improprio e I'abuso che hanno caratte-
rizzato tale pratica. Al di la delle modi-
ficazioni procedurali con le quali oggi
puo essere effettuata, si deve ribadire
che, nonostante la grande quantita di
ricerche condotte negli ultimi decenni,
non ¢ stato ancora chiarito in maniera
precisa il meccanismo d’'azione della
Tec. Inoltre, contrariamente a quanto
ritenuto in passato, si ritiene oggi che
la convulsione generalizzata sia insuf-
ficiente a spiegare l'efficacia terapeuti-
ca del metodo, e che siano fondamen-
tali altri fattori, al di la della convulsio-
ne (Sackeim, 1994).

Pertanto, non solo vanno rapidamente
abbattute le pratiche ancora frequenti
di impiego selvaggio della terapia, con

1. Pubblichiamo il testo della nuova circolare sulla terapia elettroconvulsivante del Ministero della sanita, che
supera la precedente che aveva suscitato una serie di dure prese di posizione da parte del mondo professionale

e giuridico.

Di particolare interesse le norme sull’obbligatorieta del consenso scritto che va ad aggiungersi a un’altra serie
di casi previsti da norme legislative e regolamentari inerenti la donazione di sangue, la trasfusione di sangue e
di emoderivati, la sperimentazione di farmaci, la donazione di rene tra persone viventi.
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un ventaglio ampio di indicazioni dia-
gnostiche e di numero di applicazioni,
non scientificamente fondati, ma va
anche ribadito che il suo impiego deve
essere regolato dalle evidenze scientifi-
che prodotte in letteratura e in partico-
lare dai risultati di studi clinici con-
trollati, condotti in modo rigoroso.

Si deve anche prendere atto del fatto
che, come dichiarato dal Comitato
nazionale per la bioetica (“Parere del
Cnb sull’eticita della Tec”, 1995, p. 7),
“la psichiatria annualmente dispone di
ben altri mezzi per alleviare la soffe-
renza mentale, al punto tale che la Tec
risulterebbe quasi desueta in Italia,
almeno nelle strutture pubbliche, sia
universitarie che del Servizio sanitario
nazionale”.

1. INDICAZIONI D'USO. CONTROINDICA-
ZIONI. REAZIONI AVVERSE

Indicazioni d'uso

Rispetto all’epoca in cui fu inventata e
proposta la Tec (1938), oggi tutta la
letteratura che ne propone l'utilizzazio-
ne e concorde nel ritenere che si debba
praticare in situazioni cliniche ben cir-
coscritte e secondo protocolli specifici,
mirati alla massima tutela del pazien-
te, con anestesia generale e miorisolu-
zione, per evitare complicanze di ordi-
ne muscolo-scheletriche.

Come per qualsiasi altro intervento
terapeutico, e a maggior ragione per
una terapia di cui non é noto il mecca-
nismo d’azione e che e stata oggetto di
prese di posizione polemiche, qualsiasi
decisione concernente l'uso e le indica-
zioni della terapia elettroconvulsivante
deve essere fondata su evidenze scien-
tifiche relative alla sua efficacia, a un
vantaggioso profilo “rischi-benefici”, al
confronto con terapie alternative, a
considerazioni etiche.

Le evidenze scientifiche pit adeguate a
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valutare I'efficacia di una terapia sono

quelle che scaturiscono dalla speri-

mentazione clinica controllata, e che
sono riscontrabili nella letteratura
scientifica accreditata.

La disamina di tali evidenze consente

di affermare che la Tec & considerata

ancora oggi un'opzione terapeutica,

che va, tuttavia, riservata a:

- pazienti affetti da episodio depressivo
grave con sintomi psicotici e rallen-
tamento psicomotorio (classificazione
IcdlO), quando non possono attuarsi
terapie farmacologiche, ovvero nei
casi di vera e accertata farmacoresi-
stenza e nei casi nei quali & controin-
dicato I'uso di psicofarmaci, nei casi
documentati di precedenti e gravi
effetti collaterali imputabili agli anti-
depressivi.

E solo, quindi, per un gruppo limitato
di pazienti che la terapia elettroconvul-
sivante si € dimostrata talora efficace
in modo convincente, specie nella riso-
luzione dell’episodio acuto.
La dimostrazione di efficacia negli epi-
sodi depressivi gravi, con sintomi psi-
cotici e rallentamento psicomotorio, €
accompagnata dall’evidenza di fre-
quenti ricadute e dal ricorrere di
disturbi mnesici circoscritti, sia pure
transitori. Questi possono diventare
piu accentuati e anche irreversibili nel
caso di ripetizione di cicli di Tec, come
le ricadute inducono a fare, o di insuf-
ficiente intervallo fra le applicazioni.

Si deve, tuttavia, ricordare che nel sot-

togruppo dei pazienti depressi “non

responders”, la percentuale di coloro

che rispondono alla Tec non supera il

50% (Devanand et al., 1991; Prudic et

al., 1989; Sackeim et al., 1990a;

1990b). Questi autori hanno anche
sottolineato che la non-risposta al trat-
tamento farmacologico e predittiva, in
circa un caso su due, di una mancata
risposta anche alla Tec, probabilmente
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per un meccanismo di resistenza cro-
ciata alla Tec e al Tca.
In particolare si deve qui ribadire che,
a parte I'episodio depressivo grave, con
sintomi psicotici e rallentamento psi-
comotorio, le altre forme di depressio-
ne non costituiscono indicazioni al
trattamento.
Altre indicazioni per la terapia elettro-
convulsivante sono state segnalate nel
caso di:
- pazienti affetti da forme maniacali
resistenti alla terapia farmacologica;
- pazienti affetti da sindrome maligna
da neurolenici (qualora la sospensione
dei neurolettici e le terapie di supporto
non abbiano modificato il quadro);
- pazienti affetti da catatonia maligna.
Tuttavia, in questi casi, le evidenze
provenienti da studi clinici controllati
sono limitate e metodologicamente
discutibili.
Non vi e alcuna evidenza relativa all’ef-
ficacia della Tec nei disturbi di tipo
schizofrenico, pertanto il suo impiego
in questo ambito clinico é da conside-
rarsi ingiustificato.
L’ipotesi secondo cui la Tec avrebbe
una indicazione elettiva nelle condizio-
ni cliniche nelle quali é richiesta una
remissione sintomatologica rapida, &
da considerarsi come non scientifica-
mente provata

Controindicazioni
In letteratura sono riportate controin-
dicazioni organiche specifiche:

1. Lesioni cerebrali occupanti spazio

2. Ipertensione endocranica

3. Emorragia endocranica recente

4. Infarto miocardico e altre malattie
cardiovascolari

5. Distacco retinico

6. Ipertensione grave

7. Feocromocitoma

8. Malattie degenerative gravi dell’ap-

parato osteoarticolare.
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La letalita per Tec € intorno a 2-3 per
100.000 applicazioni somministrate, e
circa 1 per 10.000 pazienti trattati.

Reazioni avverse

Per quanto concerne le reazioni avver-

se si segnala che:

- circa il 75% dei pazienti trattati con
Tec presenta deficit mnesici transito-
ri. Studi di follow-up a 6 mesi dimo-
strano che a tale distanza temporale
dalla Tec i deficit mnesici sono tran-
sitori;

- per quanto concerne la possibilita di
danni cerebrali, recenti ricerche con
tecniche di Rmn e Tac non hanno
fornito evidenze di danni cerebrali
permanenti dopo trattamenti elettro-
convulsivanti.

2. STRUTTURE DI RIFERIMENTO E APPA-

RECCHIATURE

Preliminarmente, si ritiene che la Tec

debba essere praticata soltanto in

strutture di ricovero pubbliche e priva-

te accreditate, in anestesia generale e

miorisoluzione, alla presenza dello psi-

chiatra e dell’anestesista. Pertanto, tali

strutture dovranno essere dotate di

apparecchiature e medicamenti sia per

I'anestesia, che per la rianimazione,

comunque idonei a garantire la corret-

ta esecuzione del trattamento, la sicu-
rezza del paziente e il trattamento delle
possibili complicanze.

L'apparecchiatura da utilizzare (a

onda-quadra o sinusoidale), per I'ese-

cuzione della Tec deve consentire di:

- misurare I'impedenza elettrodo-
paziente per evitare ustioni elettro-
indotte:

- rendere possibile la scelta tra diverse
combinazioni di intensita di corrente,
frequenza, lunghezza dell'impulso e
durata dello stimolo;

- monitorare e registrare elettrocardio-
gramma ed elettroencefalogramma.
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Si ricorda che i dati della letteratura
indicano che la Tec unilaterale a basso
voltaggio e sprovvista di attivita antide-
pressiva, e non va pertanto utilizzata.

3. PROTOCOLLI ESECUTIVI

Allo scopo di rendere omogenee la
modalita di esecuzione e le valutazioni
dei risultati, le strutture dove viene
eseguita la Tec devono adottare proto-
colli scritti, eventualmente aggiornabi-
li. Detti protocolli oltre alle caratteristi-
che delle apparecchiature di cui s’é
detto, devono riferirsi:

alle verifiche dello stato clinico globa-
le del paziente (per evidenziare le
eventuali controindicazioni);

alla preparazione del paziente
(l'occorrente per I'anestesia: medica-
menti e apparecchiature);

alla gestione delle complicanze possi-
bili;

alla tecnica di somministrazione
(unilaterale, bilaterale);

al numero massimo di applicazioni
per ogni ciclo di trattamento e agli
intervalli fra un’applicazione e l'altra,
e fra un ciclo di trattamento e l'altro;
al monitoraggio e valutazione dello
stato psico-fisico del paziente nel perio-
do successivo a ogni applicazione, in
comparazione allo stato precedente,
sia riguardo ai sintomi che hanno sug-
gerito il trattamento, sia riguardo al
complessivo quadro clinico.

4. CONSENSO INFORMATO

La Tec puo essere praticata solo quan-
do il paziente esprime un consenso libe-
ro, consapevole, attuale e manifesto.

A tal fine, occorre che il medico curan-
te fornisca, sia oralmente che in forma
scritte, esaurienti informazioni in ordi-
ne, oltre che ai vantaggi attesi agli
effetti collaterali eventuali ai possibili
trattamenti alternativi, alle modalita di
somministrazione.
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L'assenso del paziente deve essere
scritto e allegato alla cartella clinica, e
va ripetuto per ogni applicazione

Nei casi in cui il paziente, in ragione
della sua malattia, non sia in grado di
esprimere liberamente il proprio
assenso, il trattamenti puo essere pra-
ticato con il consenso del tutore legale,
e tramite la procedura del Tso.

5. MONITORAGGIO, SORVEGLIANZA E
VALUTAZIONE

Considerando la non univocita dei
dati di letteratura e le discordanze che
caratterizzano il dibattito sulla Tec
nella comunita scientifica, onde anche
prevenire usi impropri, si ritiene
necessario attivare un’attenta sorve-
glianza per monitorare e valutare indi-
cazioni, frequenza, procedure ed esiti
delle applicazioni. Per tale scopo, le
Aziende Usl mettono in atto procedure
di valutazione e revisione della qua-
lita, con modalita opportune quali il
ricorso alla “peer review” (revisione fra
professionisti alla pari) o tramite
apposita commissione composta da
professionisti esterni alla struttura
ove si effettua il trattamento, secondo
gli indirizzi del’lamministrazione regio-
nale competente.

Il ministro della Sanita, di concerto con
le Regioni e le Province autonome,
emanera apposite disposizioni per atti-
vare un sistema di sorveglianza.

Considerazioni conclusive

Il ricorso alla terapia elettroconvulsi-
vante (Tec) deve essere riservato alle
sole indicazioni d’'uso sopra riportate,
basate sulle attuali evidenze scientifi-
che.

All'interno delle indicazioni d'uso, non
vi sono evidenze che la possano far
considerare piu efficace di altri inter-
venti terapeutici.

La Tec non costituisce un presidio
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terapeutico a sé stante, ma deve Tutto cid premesso, si invitano le SsLlI
necessariamente essere considerato a voler diffondere il contenuto della
all'interno di un programma terapeuti- presente nota presso le Aziende sani-
co personalizzato, integrato con altri tarie e presso tutti i presidi sanitari,
interventi. pubblici e privati accreditati.




